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Goteborgs universitet (universitetet) har beretts tillfalle att yttra sig 6ver promemorian Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser. Remissen har handlagts i samrad med Svensk Nationell Datatjanst
(SND). Samtliga fakulteter vid universitetet samt ett antal sarskilt berdrda forskare har genom
internremiss fatt mojlighet att inkomma med synpunkter. Promemorian har dven foredragits infor
Styrgruppen for samordning av forskningsdata vid universitetet. Yttrandet representerar universitetets
samlade installning till lagférslaget.

Remissvaret har faststallts pa rektors beslutsméte 2023-03-23, i narvaro av stf universitetsdirektor och
representant for Goteborgs universitets studentkarer (videométe).

Sammanfattning

Universitetet instdmmer i promemorians konstaterande att det finns ett angeléget behov av att
méjliggdra insamling av personuppgifter for framtida forskningsandamaél och har noga granskat
promemorian “Langsiktig reglering av forskningsdatabaser’. Universitetet vill anféra féljande med
anledning av remissen.

Universitetet ar starkt kritiskt till att regeringen som enda och sista instans ska fatta beslut om en
forskningsdatabas inrattande enligt promemorians forslag. Ett beslut om att inrétta en
forskningsdatabas kommer att medféra ett stort inflytande 6ver det omrade som ska beforskas och det
finns en pétaglig risk att den foreslagna beslutsordningen innebéar en politisk styrning éver kommande
forskning. Redan misstanken om eventuellt politiskt inflytande éver forskningen vore skadlig fér
samhdllets fortroende for forskningen. En grundlaggande tillit frin det omgivande samhallet il
forskningen ar en forutsattning for att svenska laroséten ska kunna bedriva och ta fram en forskning
av hog kvalitet. Universitetet foreslar i stéllet att en annan myndighet utses som forsta beslutsinstans,
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vilket skulle kunna vara Etikprévningsmyndigheten. Det finns &ven andra skal till att
Etikprovningsmyndigheten behdver vara inkopplade i forfarandet vid inrattandet av en ny
forskningsdatabas, vilket utvecklas nedan.

Ytterligare en problematik som universitet sarskilt vill patala ar att det nuvarande forslaget helt
frikopplar Etikprévningsmyndighetens roll och bedémning i forhallande till inrattande av en
forskningsdatabas. Universitetet anser att detta ar en allvarlig brist eftersom det féreligger ett behov av
att kunna etikpréva atgarder som vidtas inom en forskningsdatabas p4 samma sétt som inom
forskningsprojekt. En forskningsdatabas kommer utdver att samla in information med den
registrerades samtycke samt frAn kompletterande datakallor, aven ha behov av att samla in
blodprover, genomféra rontgenundersokningar eller lata forskningspersoner géra enkater eller
intervjuer vilket ar atgarder som kraver etikgranskning. Problematiken utvecklas ytterligare nedan.

Universitetet konstaterar vidare att den foreslagna lagen skiljer sig vasentligt at fran tidigare
utredningar med ett betydligt snavare tillampningsomrade &n vad som tidigare féreslagits, da
lagforslaget endast omfattar forskningsdatabaser som priméart samlar in information med den
registrerades uttryckliga samtycke. Kompletterande information far inhamtas fran andra register
endast under forutsattning att den registrerade informerats och att en mgjlighet att motsatta sig
behandlingen foreligger. Universitetet ar negativt till att tillampningsomradet avgransas i denna
utstrackning, vilket utvecklas nedan.

Universitetet vill &ven betona att infrastrukturen svensk nationell datatjanst (SND) som omnamns i
promemorian pa sidan 113 som ett alternativ for att underlatta ateranvandning av tidigare inhamtat
forskningsmaterial, under nuvarande regelverk saknar réttsligt stoéd for sin behandling av
personuppgifter och i dagslaget ar férhindrade att tillgangliggéra forskningsdata som innehaller
personuppgifter. Universitetet vill patala att det foreligger ett omfattande fortsatt behov av
lagstiftningsarbete bade for registerforskning i stort och for SND:s verksamhet specifikt, till skillnad
fran promemorians slutsats att sarreglering for omradet inte synes pakallad.

Universitetet ar 6verlag positivt till utredningens forslag pa integritetshojande atgarder for de
registrerade vars uppgifter kommer att behandlas i forskningsdatabaser. Den foreslagna
andamalsbegransningen for respektive forskningsdatabas i anknytande férordning, samtycke som
integritetsstarkande skyddsatgard, utokade krav pa information till de registrerade samt det féreslagna
sa kallade opt-outférfarandet vid ny behandling &r val avvagda och lampliga atgarder for att vaga upp
integritetsintranget. Universitetet motsatter sig daremot forslaget om att raderingsratten for vuxna
registrerade ska vara mer langtgaende &n vad art 17 i GDPR medger. Det saknas skal att lagstifta om
en starkare rétt till radering an vad som framgar av grundlaggande dataskyddsrattsliga bestammelser,
vilket utvecklas nedan. Universitetet ar avslutningsvis positivt till att sekretessen inom omradet
tydliggors och kompletteras, men har nagra synpunkter p& kvarstaende svérigheter avseende
utlamnanden till utlandska parter, vilket utvecklas nedan.
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Utvecklade synpunkter

Regeringen reglerar det faktiska tillampningsomradet 5.2.3

Universitetet ar efter noggranna dvervaganden starkt kritiskt till det foreslagna ansodkningsférfarandet
till regeringen och den politisering av forekomsten av forskningsdatabaser detta riskerar att innebéara.
Regeringen kommer genom den foreslagna ordningen att inneha en exklusiv, icke dverklagbar
beslutanderatt 6ver vilka forskningsdatabaser som ska godkannas, genom att regeringen som férsta
och sista instans ska gora bade nytto/riskbedomningen och sjalva lamplighetsprévningen vid ansokan
om inrattande av en ny forskningsdatabas. Enbart misstanken om att det kan férekomma politiskt
inflytande 6ver bedémningen av forskningens nytta i handlaggningen kan leda till misstro hos
medborgarna, vilket riskerar att allvarligt paverka forskningens fortroende hos allmanheten.
Forskningen &r helt beroende av att samhallet kénner tillit och fértroende till akademin eftersom ett
minskat fortroende skulle kunna innebéara att medborgare blir mindre benagna att delta i
forskningsprojekt eller lamna uppgifter till forskningsprojekt och registerforande myndigheter.
Universitetet har svart att forsta varfor inte en extern myndighet som till exempel
Etikprovningsmyndigheten eller annan myndighet i stéllet ges befogenhet att besluta om inrattande av
en forskningsdatabas som forsta instans.

Etikprovningsmyndigheten bor inte prova inrattande av en forskningsdatabas 5.3

Universitetet instdmmer inte i utredningens bedémning att en forskningsdatabas inte behdver bli
foremal for etikprévning, utan anser tvartom att behovet av etikprévning ar lika angelaget vid
inrattandet av en forskningsdatabas som vid forskning. Forskning innebar i manga fall, utover
insamling av personuppgifter lamnade av forskningspersonen sjélv, att undersékningar av medicinsk
karaktar gors pa forskningspersonerna. Det kan till exempel gélla rontgenundersékningar som innebar
en viss stralningsdos eller att blodprov behover tas som innebar ett fysiskt ingrepp. Det kan dven vara
frdga om enkater eller intervjuer inom samhallsvetenskaplig eller humanistisk forskning. Sadana
insamlingsmetoder méaste dven kunna knytas till insamlingen till en forskningsdatabas och bedémas
forskningsetiskt. Metoderna behdver kunna prévas infor varje tillfalle i likhet med en andringsanstkan
till Etikprovningsmyndigheten. Universitetet foreslar darfor att Etikprévningsmyndigheten i nagot led av
ansokningsforfarandet ges befogenhet att bedoma sadana atgarder som planeras att utféras i
samband med inrattande av en forskningsdatabas.

Information om och majlighet till opt-out vid kompletterande insamling fran andra kallor 5.7.2
Enligt universitetets uppfattning utgdér begreppet "kompletterande” i 2 kap. 6 § i den féreslagna lagen
en onddig och otydlig begransning eftersom integritetsintresset skyddas tillrackligt av informationen
som ska lamnas till den registrerade och mojligheten att motsétta sig behandlingen. Begreppet
riskerar att bli svartillampat for de larosaten som ska fora forskningsdatabaser. Manga projekt som
kan bli aktuella for att inkorporeras i en forskningsdatabas samlar in data direkt frin den registrerade
och fortsatter darefter att behandla uppgifterna genom uppféljande uttag pa samma individer med viss
tidsintervall. Detta innebar att en databas inledningsvis uppnar kraven pé att endast samla in
kompletterande uppgifter, men efterhand i takt med att uppgifterna fran andra register okar, inte langre
kan anses motsvara "kompletterande” insamling. Med héansyn till att den registrerade trots allt
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informeras om behandlingen vid ndgot skede och har mojlighet att motsatta sig behandlingen anser
universitetet att begreppet "kompletterande” darfér kan utga.

Radering 5.11

Universitetet motsatter sig den foreslagna langtgaende réatten att bli raderad for de vuxna
forskningspersoner som valt att delta i forskningsdatabasen, vilken ar en mer langtgaende réattighet an
den ratt till radering som de registrerade innehar enligt GDPR:s grundldggande bestammelser. Om
behandlingen ar nodvandig for vetenskapliga forskningsandamal och det finns en réttslig grund for
behandlingen har en bedomning redan gjorts av de motstdende intressena vid inférandet av GDPR
och nagra ytterligare integritetsstarkande atgarder ar inte nédvandiga (art. 17. 3 d GDPR). En s&
langtgdende raderingsratt som forslaget anger skulle fa stora konsekvenser, till exempel vid
undersdkningar om oredlighet i forskning. Det kan finnas starka skal till att en utredning om oredlighet
i forskning behover aterskapa ett ifrigasatt dataset, ett sddant aterskapande blir omdjligt om enskilda
individer ur databasen raderats. Detta medfor att utredningen om oredlighet kommer att forsvaras.
Universitetet instammer inte i resonemanget som fors pa sidan 195 i promemorian att frivilligheten
riskerar att uppfattas som illusorisk for den registrerade om ratten till radering framstar som oséker.
Universitetet anser tvartom att ett aterkallat samtycke, som innebér att alla framtida behandlingar
upphdr, kan ses som en kraftfull och tillrackligt effektiv mojlighet for att ta tillvara de registrerades
intressen. En absolut raderingsratt som sékerhet for att inte samtycket ska uppfattas som illusoriskt
framstar snarare som ett rattsligt underkannande av det samtycke som faktiskt hamtats in.
Universitetet konstaterar darfor att det saknas skal till en séddan langtgdende ratt till radering for vuxna
registrerade som foreslas. Det foreslas darfor att den foreslagna raderingsratten endast blir tillamplig i
de fall samtycket inhdmtats fran underariga och att férslaget avseende vuxnas radering i 6vrigt utgar
helt.

Villkor for utlamnande av personuppgifter 5.12.2

Universitetet anser att det villkor for uttamnande som foreslas i 3 kap. 1 § andra stycket i den
foreslagna lagen om att ett motsvarande etikprovningsforfarande som det svenska &r en forutséattning
for utlamnande till utlandsk part, riskerar att utgéra en svarighet vid utlamnande. Universitetet
konstaterar att kravet pa etiktillstdnd for behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal
enligt 3 § lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor inte férekommer i ett
motsvarande forfarande i nagon stérre utstrackning hos utlandska parter. Detta medfor att utlamnande
myndigheter kommer att f svart att bedoma sekretessen i forhallande till utiandska parter och troligen
i manga fall kommer att se villkoret som ett hinder for utlamning.

Tystnadsplikt hos enskilda mottagare av uppgifter fran en forskningsdatabas 8.2

Universitetet konstaterar att promemorian bade fortydligar nu géallande sekretessbestammelser for
forskningsomradet och foreslar ny reglering for sekretess for forskningsdatabaser, vilket sakerstaller
ett fullgott sekretesskydd for de enskilda forskningspersonerna. De larosaten som far tillstand att driva
forskningsdatabaser kommer, utdver andra myndigheter, aven kunna lAmna ut forskningsdata till
enskilda aktorer eftersom lagforslaget innehaller en tystnadsplikt som omfattar sddana mottagare,
vilket ar mycket positivt. Universitetet samverkar brett med olika parter bade inom offentligrattslig och
privatrattslig sfar och aven med internationella parter. Det konstateras darmed att utlamnanden fran
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forskningsdatabaser till utlandska parter kommer att mota svarigheter, eftersom en straffsanktionerad
tystnadsplikt inte gér att tillskriva ndgon egentlig betydelse utanfér svenskt territorium vid en
sekretessprévning, se till exempel JO:s beslut (4 juni 2019, dnr 6794-2017). Dubbel straffbarhet fér
brott mot tystnadsplikten anges ofta som nddvandigt for att en straffsanktionerad tystnadsplikt ska
kunna beaktas i en sekretessprévning, nar skyddet for uppgifterna beddms hos mottagande utlandsk
part. Universitetet konstaterar att utredningen inte berér hur tystnadsplikten ska hanteras hos
utlandska mottagare och efterfragar darfor ett fortydligande avseende menprovningen géallande
s&dana utlamnanden av forskningsdata.

Eva Wiberg

Rektor

Foredragande:

Erica Schweder, forvaltningsjurist
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